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Kapitel 8

Herztransplantation

Zusammenfassung

Rund 38 Jahre nach der ersten Herztransplantation
am 3. Dezember 1967 durch Christian Barnaard
stellt die Herztransplantation nach wie vor eine
wesentliche Option zur Behandlung von Patienten
mit terminaler Herzinsuffizienz (fortgeschrittener
Herzmuskelschwache) dar. Neue medikamentdse
Therapien, die Einfithrung spezieller Herzschritt-
macher oder mechanischer Unterstiitzungssysteme
fiir den erkrankten Herzmuskel haben dazu beige-
tragen, die Uberlebenswahrscheinlichkeit dieser
Patienten zu erhdhen. Sie haben die Herztrans-
plantation jedoch bisher nicht ersetzen kénnen.

Die Erfolgsaussichten nach Herztransplantation sind
angesichts der schweren Grunderkrankung der be-
handelten Patienten gut. Die 1-Jahres-Uberlebens-
rate wird in einem internationalen Register mit
86 % angegeben. 10 Jahre nach Herztransplanta-
tion leben noch knapp 50% der Patienten. In
Deutschland werden pro Jahr 300 bis 400 Herz-
transplantationen durchgefiihrt. Gleichzeitig warten
etwa 600 Menschen auf eine Transplantation.

Fur die BQS-Bundesauswertung 2004 wurden 312
Datensdtze aus 21 Krankenhdusern ausgewertet.
Dieses entspricht einer Vollstandigkeitsrate von
94,26 %. Die Beteiligung der Krankenhduser lag bei
91,30%. Die Zahl der nach der BQS-Sollstatistik
erwarteten Datensatze liegt mit 331 niedriger als
die Anzahl der bei der zustdndigen Organvermitt-
lungsstelle Eurotransplant-Foundation registrierten
Herztransplantationen. Die Ursache hierfiir liegt
darin, dass der Bezugspunkt fiir die BQS-Soll-
statistik der stationdre Krankenhausaufenthalt im
Jahr 2004 darstellt, wahrend bei Eurotransplant die
Zuordnung zu einem Verfahrensjahr unabhangig von
der Dauer des stationdren Aufenthaltes anhand des
Transplantationsdatums erfolgt.

Bei der Interpretation der Ergebnisse zum Qualitats-
indikator Krankenhaussterblichkeit ist daher zu
beriicksichtigen, dass Patienten, die aufgrund der
schweren Erkrankung bereits vor der Transplantation
lange stationar behandelt werden mussten oder
aufgrund von Komplikationen nach Transplantation
langer im Krankenhaus verblieben, moglicherweise
nicht erfasst wurden.

Die in der BQS-Bundesauswertung 2004 dokumen-
tierte Krankenhaussterblichkeit lag bei 17,95 %. Die
in einem internationalen Register berichtete Sterb-
lichkeitsrate am Ende des ersten Jahres nach Herz-
transplantation lag bei 14 %. Allerdings ist der Ver-
gleich mit Daten aus anderen Gesundheitssystemen
problematisch, da nach dem deutschen Transplan-
tationsgesetz bei der Vermittlung von Organen
neben der Erfolgsaussicht der Transplantation auch
deren Dringlichkeit zu beriicksichtigen ist. Dadurch
werden gerade schwerkranke Patienten bevorzugt
transplantiert, die jedoch gleichzeitig ein hohes
Operationsrisiko tragen.

Vier Krankenhduser, deren Ergebnisse den festge-
legten Referenzbereich von < 30% Uberschritten,
sollen, unabhdngig von der Anzahl der durchge-
filhrten Transplantationen, im Strukturierten Dialog
um Stellungnahme gebeten werden.

Mit einem Krankenhaus, das im Jahr 2004 eine
Sterblichkeit von 3,4% dokumentiert hat, wird eine
Kontaktaufnahme erfolgen, um in einer gemeinsa-
men Analyse Strukturen und Prozesse zu identifi-
zieren, die dieses Ergebnis ermadglichen.

Sechs Krankenhduser haben im Jahr 2004 weniger
als 100% der dokumentationspflichtigen Herztrans-
plantationen dokumentiert. Diese sollen im Struk-
turierten Dialog um Stellungnahme zur Daten- und
Dokumentationsqualitat gebeten werden.



Einleitung

Die Herztransplantation ist eine wesentliche Option
zur Behandlung von Patienten mit terminaler
Herzinsuffizienz. Die Voraussetzungen fiir die
Aufnahme von Patienten auf eine Warteliste zur
Herztransplantation, die Organspende und die Organ-
vermittlung sind im Transplantationsgesetz und in
den Richtlinien der Bundesarztekammer zur Organ-
transplantation umfassend geregelt. Dariiber hin-
aus verpflichtet das Transplantationsgesetz alle
deutschen Transplantationszentren zur Teilnahme
an der externen vergleichenden Qualitdtssicherung.

Bei der Erarbeitung des Verfahrens hat sich die
Fachgruppe Herz- und Lungentransplantation an den
Richtlinien der Bundesarztekammer orientiert, die
bereits detaillierte Empfehlungen zur Qualitats-
sicherung in der Herztransplantation aussprechen.

Mit der BQS-Bundesauswertung 2004 liegen erst-
mals Daten zur externen vergleichenden Qualitats-
sicherung fiir diesen Leistungsbereich vor.

Dokumentationspflichtige
Leistungen
Alle Herztransplantationen

Datengrundlage

Das Qualitatsmessverfahren fiir den Leistungs-
bereich Herztransplantation wurde in den Jahren
2002 und 2003 entwickelt und war dann 2004
erstmals im Einsatz. Fiir das Verfahrensjahr 2004
wurden der BQS 312 Datensdtze aus 21 Kranken-
hdusern iibermittelt.

Alle gelieferten Datensdtze konnten ausgewertet
werden.

Erstmals war fiir 2004 der QS-Filter fiir die Aus-

l6sung der Dokumentation und die Bewertung der
Vollstéandigkeit der ibermittelten Datensdtze im

Einsatz. Die Funktionsweise des QS-Filters ist im
Kapitel ,,QS-Filter” ausfiihrlich beschrieben.

Herztransplantation

Qualitatsindikatoren — Ubersicht

Anzahl Gesamt-
ergebnis
2004

Ergebnisqualitat

Letalitdt...

In-Hospital-Letalitat

56/312 17,95%

Basisstatistik: Herztransplantation

2004

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patienten mit giiltiger 312
Altersangabe
davon
<40 Jahre 55 17,63 %
40 - 59 Jahre 149 47,76 %
60 - 79 Jahre 108 34,62%
80 - 89 Jahre 0 0,00%
> 90 Jahre 0 0,00%
Geschlecht
ménnlich 255 81,73%
weiblich 57 18,27 %
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Vollstindigkeit der Dateniibermittlung der Krankenhduser:
Herztransplantation

120%
100 %

80%

60%

40%

20%

0%
Krankenhduser
Gesamt Erwartet Vollsténdigkeit

Gelieferte 312 331 94,26 %
Datensdtze
Teilnehmende 21 23 91,30%
Krankenhduser

Die 23 Krankenhduser, die Herztransplantationen
durchfiihrten und die fiir das Direktverfahren bei der
BQS registriert sind, haben in ihrer methodischen
QS-Filter-Sollstatistik 331 zu dokumentierende Da-
tensdtze fur den Leistungsbereich Herztransplanta-
tion angegeben. Damit liegt die Vollstandigkeit der
Datensatze, die die bundesweite Dokumentations-
rate (Verhdltnis von gelieferten zu erwarteten Daten-
sdtzen) widerspiegelt, bei 94,26 %. Die Vollstandig-
keit der Krankenhaduser (Verhiltnis von teilneh-
menden zu erwarteten Krankenhdusern) liegt bei
91,30%. Zwei Krankenhduser haben lediglich dar-
iber informiert, dass Transplantationen durchgefiihrt
worden sind, jedoch wurde die QS-Dokumentation
nicht tibermittelt.

Da die Qualitatssicherung Herztransplantation ein
so genanntes Direktverfahren ist, also die Kranken-
hduser ihre QS-Dokumentation direkt an die BQS
senden, ist eine krankenhausindividuelle Bewertung
der Dokumentationsrate méglich. Die QS-Filter-
Sollstatistik wurde fiir jedes Krankenhaus gegen
die Zahl der gelieferten Datensdtze abgeglichen.
Die Abbildung zur Vollstandigkeit zeigt die Doku-
mentationsraten der teilnehmenden Krankenhauser.

Die Dokumentationsraten der 21 Krankenhauser, die
sowohl die Sollstatistik als auch die QS-Dokumen-
tation tibermittelt haben, liegen bis auf einige Aus-
nahmen bei 100%. Die Teilnahme an der externen
vergleichenden Qualitatssicherung ist vor diesem
Hintergrund als gut zu bewerten.

Die anhand der QS-Filter-Daten ermittelte Anzahl
der erwarteten Datensatze liegt mit 331 erheblich
unter der in der Statistik der Eurotransplant
Foundation aufgefiihrten Zahl von 385 Herztrans-
plantationen im Jahr 2004. Die Ursache dafir ist
in der unterschiedlichen Erhebungsmethodik be-
griindet. Die Eurotransplant Foundation erfasst alle
im Jahr durchgefiihrten Transplantationen, wéahrend
von der QS-Filter-Sollstatistik alle Patienten erfasst
werden, die nach dem 01.01.2004 stationdr zur
Herztransplantation aufgenommen und vor dem
31.01.2005 entlassen wurden, unabhdngig davon,
ob die Transplantation noch im Jahr 2004 oder
bereits 2005 erfolgte. Alle Patienten, die noch im
Jahr 2003 aufgenommen, aber erst 2004 transplan-
tiert wurden, sind nach der QS-Filter-Systematik
nicht zu dokumentieren. Auch Patienten, die noch
im Jahr 2004 transplantiert, aber erst nach dem
31.01.2005 entlassen wurden, werden durch den
QS-Filter nicht als dokumentationspflichtig erkannt.

Bei einem Vergleich mit Daten der Eurotransplant
Foundation zur Herztransplantation fiel zudem ein
weiteres Krankenhaus auf, das weder eine metho-
dische Sollstatistik noch Daten zur Herztransplan-
tation an die BQS iibermittelt hatte.

Sechs Krankenhduser, deren Dokumentationsrate
im Jahr 2004 bei weniger als 100% lag, werden
um Stellungnahme zur Daten- und Dokumentations-
qualitat gebeten. Die drei Krankenhduser, die keine
Daten fiir die externe vergleichende Qualitats-
sicherung an die BQS Ubermittelt haben, werden
dariiber hinaus aufgefordert, diese Daten nach-
traglich fiir eine Analyse durch die Fachgruppe zur
Verfligung zu stellen.



Qualitatsziel
Moglichst geringe Letalitat:
* In-Hospital-Letalitat

Qualitdtsindikator
Indikatortyp: Ergebnisindikator

Die Angabe der Letalitat geh6rt zum Standard in
der wissenschaftlichen Literatur zur Herztransplan-
tation. Sie stellt das harteste Outcome-Kriterium
nach Herztransplantationen dar.

Die Todesursachen nach Herztransplantation variieren
im Verlauf. In den ersten 30 Tagen nach Herztrans-
plantation werden die meisten Todesfalle durch ein
primares Transplantatversagen verursacht (Hummel
& Hetzer 2003). Im ersten Jahr nach Herztransplan-
tation treten Infektionen und akute Abstofungs-
reaktionen als Todesursachen in den Vordergrund.
Funf Jahre nach Transplantation machen Malignome
und die Transplantatvaskulopathie die Haupttodes-
ursachen aus (Taylor et al. 2004).

Die genannten Todesursachen stehen in unmittel-
barem Zusammenhang mit der nach der Transplan-
tation zur Vermeidung einer Abstofungsreaktion
erforderlichen immunsuppressiven Therapie. Eine
hoch dosierte immunsuppressive Therapie mit dem
Ziel einer moglichst niedrigen Rate an akuten Ab-
stoungsreaktionen wiirde jedoch durch eine Zu-
nahme des Risikos von potenziell todlichen Neben-
wirkungen dieser Therapie, wie akuten Infektionen
oder Malignomen, erkauft. Die Fachgruppe Herz-
und Lungentransplantation hat sich aus diesem
Grund gegen die vergleichende Darstellung der
Rate an akuten Abstofungsreaktionen entschieden.

In der Transplantationsmedizin wird die postopera-
tive Letalitdt neben der Qualitdt der medizinischen
und pflegerischen Versorgung sowie patientenbe-
dingten Risikofaktoren auch durch organspender-
bezogene Risikofaktoren beeinflusst.

Als Risikofaktoren fiir eine erhohte Sterblichkeit
nach Herztransplantation gelten auf Seiten des
Empfangers unter anderem ein erhohtes Alter, eine
Retransplantation, ein erhdhter pulmonalvaskuldrer
Widerstand und die Notwendigkeit zur Beatmung
vor der Transplantation. Auch ein hoheres Alter des
Organspenders sowie die kalte Ischamiezeit des
transplantierten Organs haben Einfluss auf das
Risiko, nach einer Herztransplantation zu versterben
(Taylor et al. 2004).

Herztransplantation

Letalitat

Risikofaktoren Organempfanger

Einflussfaktor

Alter

Body-Mass-Index

Thorakale Voroperation
Mechanische Kreislaufunterstiitzung
Prdoperative Beatmung
LungengefdBwiderstand
Niereninsuffizienz

Diabetes mellitus

Patienten mit vollstandiger Information
zu allen Risikofaktoren
davon

mit O Risikofaktoren

mit 1 Risikofaktor

mit 2 Risikofaktoren

mit 3 oder mehr Risikofaktoren

Risikobedingung

< 17 Jahre oder > 65 Jahre

<20 kg/m? oder» 30 kg/m?

ja

Assist Device

ja

PVR » 240 dyn*s*cm®
Kreatinin-Clearance < 50 ml/min
medikamentds eingestellter oder
insulinpflichtiger Diabetes mellitus

Gesamt 2004
Anzahl Anteil
203/312 65,06 %
37/203 18,23%
56/203 27,59 %
60/203 29,56 %
50/203 24,63 %

Risikofaktoren Organspender

Einflussfaktor

Alter

Herzstillstand vor Transplantation
CK-Wert

CK-MB: Anteil an Gesamt-CK

Organspender mit vollstandiger
Information zu allen Risikofaktoren
davon

mit O Risikofaktoren

mit 1 Risikofaktor

mit 2 Risikofaktoren

mit 3 Risikofaktoren

Risikobedingung

> 65 Jahre

ja

CK>250 U/l

und CK-MB > 10 % Gesamt-CK
Gesamt 2004

Anzahl Anteil

219/312 70,19%

185/219 84,47 %

31/219 14,15%

3/219 1,37%

0/219 0,00%

Die Darstellung des Risikoprofils erfolgt in der BQS-

Bundesauswertung 2004 sowohl fiir die Organ-

empfdnger als auch fiir die Organspender anhand

eines einfachen additiven Scores, der bei der Inter-

pretation der Ergebnisse zu diesem Indikator her-

angezogen werden kann. Von den moglichen Todes-

ursachen nach Herztransplantation werden die vier

relevantesten in der BQS-Bundesauswertung 2004

explizit dargestellt. Mogliche andere Todesursachen

werden nicht ndher spezifiziert und unter der Rubrik

»Andere“ zusammengefasst.



Herztransplantation
Letalitat

Ergebnisse: In-Hospital-Letal

Methodik

Methode der Risikoadjustierung

In der ersten BQS-Bundesauswertung zu diesem
Leistungsbereich wurde keine Risikoadjustierung
des Indikators In-Hospital-Letalitat durchgefiihrt.
Allerdings erfolgte eine differenzierte Darstellung
des Organspender- und Empfangerrisikoprofils. Zu-
kiinftig ist gemeinsam mit der Fachgruppe Herz-
und Lungentransplantation die Entwicklung eines
logistischen Regressionsmodells zur Risikoadjus-
tierung vorgesehen, um mogliche Einflisse auf den
Indikator In-Hospital-Letalitdt spezifischer beriick-
sichtigen zu konnen.

Qualitatskennzahl
Letalitat
* In-Hospital-Letalitat

Zusatzliche Informationen zu dieser
Qualitatskennzahl finden Sie auf der Website
www.bgs-qualitaetsindikatoren.de unter der
Kennzahl-ID 65737.

Rechenregel
Zéhler: Empfanger, die wdhrend des stationdren
Aufenthaltes verstorben sind

Grundgesamtheit: Alle Empfanger

Referenzbereich
Referenzbereich: <30%

Erlauterung zum Referenzbereich: Ein evidenzba-
sierter Referenzbereich lasst sich aus der wissen-
schaftlichen Literatur nicht ableiten, da nur ganz
vereinzelte Publikationen einzelner Transplanta-
tionszentren zur In-Hospital-Letalitdt vorliegen.
Die Festlegung dieses Referenzbereichs erfolgte
daher auf der Basis eines Expertenkonsenses der
Fachgruppe Herz- und Lungentransplantation.

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergebnissen
Vergleichsdaten liegen nicht vor, weil fiir diesen
Leistungsbereich im Jahr 2004 erstmals eine Ver-
pflichtung zur Dokumentation im Rahmen der ex-
ternen vergleichenden Qualitatssicherung bestand.



Bewertung

Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beriick-
sichtigen, dass methodenbedingt Patienten, die
bereits Ende des Jahres 2003 stationdr behandelt
werden mussten und Anfang 2004 transplantiert
wurden, sowie Patienten, die Ende 2004 transplan-
tiert wurden und aufgrund von postoperativen
Komplikationen erst nach dem 31. Januar 2005
entlassen wurden, in der BQS-Bundesauswertung
2004 nicht erfasst werden.

Weiterhin werden in wissenschaftlichen Publika-
tionen in der Regel praktisch ausschliefilich die
1-Jahres-, 5-Jahres- und 10-Jahres-Uberlebensraten
nach Herztransplantation angegeben. Es liegen
lediglich vereinzelte Publikationen aus einzelnen
Transplantationszentren zur In-Hospital-Letalitat
vor. Die in der BQS-Bundesauswertung 2004 doku-
mentierte In-Hospital-Letalitat lag bei 17,95 %.
Baron et al. gaben fiir das eigene Patientenkollek-
tiv eine In-Hospital-Letalitatsrate je nach Dringlich-
keit der Transplantation von bis zu 17,8% an
(Baron et al. 2003). Die internationale Gesellschaft
fir Herz- und Lungentransplantation (International
Society for Heart and Lung Transplantation) erfasst
in einem Transplantationsregister einen Teil der
weltweiten Herztransplantationsaktivitaten. Von
diesem Register wird eine Letalitdt am Ende des
ersten Jahres nach Herztransplantation von ca. 14%
berichtet (Taylor et al. 2004).

Allerdings ist der Vergleich mit Daten aus anderen
Gesundheitssystemen problematisch, da nach dem
deutschen Transplantationsgesetz bei der Vermitt-
lung von Organen neben der Erfolgsaussicht der
Transplantation auch deren Dringlichkeit zu beriick-
sichtigen ist. Dadurch werden schwerkranke Pa-
tienten mit hohem operativem Risiko bevorzugt
transplantiert. Dies zeigt sich nach Einschatzung
der Fachgruppe unter anderem dadurch, dass rund
20% der Patienten vor Transplantation auf eine
maschinelle Unterstiitzung des Herzens durch ein
so genanntes ,Assist device“ angewiesen waren.
Eine thorakale Voroperation, die ein erhebliches
Risiko fiir perioperative Blutungskomplikationen
darstellt, lag bei mehr als 50% der Patienten vor.
Die Fachgruppe sieht hier die Gefahr, dass durch
die isolierte Betrachtung einer nichtadjustierten
Letalitatsrate Fehlanreize geschaffen werden, die
dazu fiihren kénnen, eine Selektion bestimmter Pa-
tientengruppen zur Herztransplantation zu betreiben.

Herztransplantation
Letalitat

Krankenhduser, deren Ergebnisse den festgelegten
Referenzbereich von < 30% iiberschreiten, sollen,
unabhéangig von der Anzahl der durchgefiihrten
Transplantationen, im Strukturierten Dialog um
Stellungnahme gebeten werden. Dabei sollen neben
strukturellen und prozessualen Merkmalen der
Krankenhduser auch Aspekte der Indikation zur
Transplantation thematisiert werden.

Allerdings erscheint der Fachgruppe auch ein Kran-
kenhaus als auffdllig, das im Jahr 2004 bei mehr
als 20 durchgefiihrten Herztransplantationen eine
In-Hospital-Letalitat von 3,4% dokumentiert hat.
Dieses Krankenhaus hat jedoch nicht alle Herz-
transplantationen im Verfahrensjahr 2004 doku-
mentiert. Im Dialog mit diesem Krankenhaus ist zu
klaren, ob hier eine Dokumentationsauffalligkeit
vorliegt oder ob in diesem Krankenhaus Prozesse
und Strukturen etabliert sind, die im Sinne von
,»,Best Practice* ein solches Ergebnis ermdéglichen.

Sechs Krankenhduser haben im Jahr 2004 weniger
als 100% der dokumentationspflichtigen Herztrans-
plantationen dokumentiert. Diese sollen im Struk-
turierten Dialog um Stellungnahme zur Daten- und
Dokumentationsqualitdat gebeten werden. Angesichts
der umfassenden gesetzlichen Verpflichtung zur
externen vergleichenden Qualitdtssicherung vertritt
die Fachgruppe die Auffassung, dass von den drei
Transplantationszentren, die im Jahr 2004 keine
einzige Herztransplantation dokumentiert haben,
eine nachtragliche Dokumentation und Dateniiber-
mittlung gefordert werden muss.
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Ausblick

Mit der BQS-Bundesauswertung 2004 liegen erst-
mals Ergebnisse zur In-Hospital-Letalitat nach Herz-
transplantation in Deutschland vor.
Patientenbezogene und organspenderbezogene Ein-
flussfaktoren wurden im Jahr 2004 deskriptiv anhand
eines einfachen additiven Scores dargestellt. Fiir das
Jahr 2005 ist gemeinsam mit der Fachgruppe Herz-
und Lungentransplantation die Entwicklung eines
logistischen Regressionsmodells zur Risikoadjus-
tierung vorgesehen, um magliche Einflussgrofien
auf den Qualitdtsindikator In-Hospital-Letalitat
spezifischer beriicksichtigen zu kénnen.

Die Identifikation solcher Einflussgréfien kann nach
Einschatzung der Fachgruppe wichtige Hinweise lie-
fern, die Uber die externe vergleichende Qualitats-
sicherung hinaus fiir die Optimierung von Alloka-
tionskriterien genutzt werden kdnnen.

Die Fachgruppe spricht sich in diesem Zusammen-
hang einstimmig dafiir aus, auf eine Anderung der
Auslosekriterien fiir die Dokumentationsverpflich-

tung hinzuwirken und zukiinftig auf das Transplan-
tationsdatum zu fokussieren, damit alle herztrans-
plantierten Patienten in die externe vergleichende
Qualitatsdarstellung einbezogen werden kénnen.

Aufgrund der geringen Fallzahlen in diesem Leis-
tungsbereich ist ein Krankenhausvergleich auf der
Grundlage ratenbasierter Indikatoren allein nur mit
Einschrankungen maoglich. Im Strukturierten Dialog
2004 soll gemeinsam mit auffélligen Transplanta-
tionszentren eine Analyse von Prozessen und Struk-
turen erfolgen. Mittelfristig wird von der Fachgruppe
erganzend zur Darstellung ratenbasierter Ergebnisse
die Entwicklung eines klinischen Auditverfahrens fiir
alle Transplantationszentren diskutiert. Dabei sollen
neben strukturellen und prozessualen Aspekten der
Herztransplantation auch Fragen der Aufnahme von
Patienten auf eine Warteliste zur Herztransplanta-
tion eine Rolle spielen.
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